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Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
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Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
PERIGO: 
Proprtedlld• potenclal lntrin .. Cll ou capacldllde de 
alguma aoi•• (e.g. qualq,.r agente, eqLipamento, 
material ou proceuo) para cau .. r danos 
PERIGO BIOLOGICO: 
Proprtedllde potenclal lntrin- ou C11P11Cidade de 
micrarganismoalorganismoa. e/ou de substlncia 
biok>gicamente actlvas para causar danos 
RISCO: 
Probabilldade de ocorrer um perigo cauudor de danos • 
grau de severidlide dos danos 
(dMo •um p ... u6z.odll uUde d9 peuou elou •mb•nt•) 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
EN 12128 - Niveis de confinammto de laboratOrios de 
microbiologia, areas de risco, Iocais e requisitos f'ISicos de 
seguran~ 
A--..maooNqllililm_do __ lloicopora 
--biol6sica. ..... baa- princfplol do_., ........... doo 
portp mimobiol6cicoo pora 0-. ........ pilDlll • .......... . 
Itta norm.a est6 interti1ada com: 
EN 12740 -~for lundU.,., imctivlling llld IClting of-
(WGI • IA1Mr ........ 4tln .. pc;la.4-•etri••• 1 ..... ) 
EN 12347 e Performmce crio:N b autoc::lavcs 
irEN 12469 - l'erfilnnance crileria for mi<robiolop aalioty c:abincll (WG4·"'·•-••) 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
MICRORGANISMO: 
Qual- -dade mlcroblolclgica, Clllular ou nllo Clllul.,., 
dotllda de capacldade de reproduqlo ou de transMrtncla 
do material geMtlco 
AGENTE BIOLOGICO: 
Os microrganiamos, lnclulndo os genetlcamente modlftcados, 
a cutturn de c61ulas e oa .,doparaitas humanoa susceptiveis 
de provocar lnlecq6ea, alerglaa ou intoxlcac;6es 
(D.L Ml97d919dtAad· Mlnl-*lg,...a~eoEmp..,ol 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
CONFINAMENTO FiSICO: 
Slstiema para conrlnar mlcrorganlsmoslorganismos. au 
outraa -dadea, num •pa90 dellnido 
CONFINAMENTO Fis1co PRIMARIO: 
Siswna de confinamento flsico que llmita a libertac;lo 
de microrganlsmoslorgantsmos para o ambi.,. de 
trabalho 
CONFINAMENTO Fis1co SECUNDARIO: 
Slslem• de confln- flslco q .. llmlta a llbeftaqio de 
microrganismoslorg11nlsmos para o ambient• ou para 
outraa -· de tnbalho 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
EN 12128 - Niveis de confinamento de laboratOrios de 
microbiologia, areas de risco, locais e requisitos rnicos de 
seguran~ 
Esta norma refere OI critiriot para: 
-~lo c ............... flsicos 
- portaa c janclu 
-~panlimpcza 
- m.ula¢cl o lavabos 
-il~. vcnlil"l'lo c .. ~ 9Clqcnt 
• ecJDpmuento 
- climin"l'lo de ""'duoo 
Normalizas:ao em Biotecnologia: 
Aplicas:ao a Industria 
Sumairio* dos requisitos para laboratOrios com 
confinamento fisico de niveis I a 4 
NlvEIS OE CONFlNAMENTO 1 2 
Nlwl de contlnamento ualnalado Sim Sim Sim 
Zona• de perfOO Halntllada com alnal de pertgo Sim Sim 
blol6glco 
Eepa;o MMquado pan cad• t"balhador Sim Sim Sim 
Su,erftclea lmpermdwla i igua, fic•I• d• llmpar Sim Sim Sim 
e r.9'11tenlH S deainfKtlntH, 
, __ 
...... 
Equtpmmento pa" lawgem dn mtoa Sim Sim Sim 
Tom•lrn que po.aam Hr acclonadaa aem uao 0- Sim Sim dHmloa 
Cttuwlro p.,. o P•••oal ....... 
-
o,.-
0 w admlldo flltndo atr11Wa de nltro HEPA Nia Nlo Nlo 
TJW:mmento da •fluentH Nlo ......... Sim 
Sim 
Sim 
Sim 
Sim 
, __ 
:,· 
Sim 
Sim 
Sim 
, ........ 
-· Sim 
Sim 
·~·-----. 
Normalizas:ao em Biotecnologia: 
Aplicas:ao a Industria 
Dtrectrizes sobre a necessidade de espa~o e dimensiles 
•Areas de trabalho 
•Pessoa! 
•Altura das superficies de trabalho 
•Es~s para os joelhos 
•Profundidade da superficie livre para trabalho 
Normalizas:ao em Biotecnologia: 
Aplicas:ao a Industria 
EN 12740 - Guidance for handling, inactivating and 
testing of waste 
A oarma dea:rmina o. niqaisia psa minimizar m riKol ..oc&.dol A 
recolba, ._.., ,._,.;. ellmina!ilo de""""""' - por 
......._ prowaientol do llOIMdalol • .,..,....,. de - de biolllCDOlogia. . . . . ' . 
Kita norma ati interUcada com: 
EN 12128 - Nlveia de coofmamenlo do lllboralilrioo de micn>bioloaia, 
lrca de rilco. locais c requ:isito1 Osicoa de segurm~ 
(WGI · LaHr ....... tlalH•dp~ .. tl-Hl\'hl•ilila •H-) 
EN 12347 - Pcrfbnn111c:c criteria fouutc<lavea 
(WG4-EAi•••••> 
Normalizas:ao em Biotecnologia: 
Aplicas:ao a Industria 
PERIGO 
BIOLOGICO 
Normalizas:ao em Biotecnologia: 
Aplicas:ao a Industria 
Normalizas:ao em Biotecnologia: 
Aplicas:ao a Industria 
EN 12740 - Guidance for handling, inactivating and 
testing of waste 
Eu nonna refcrc os critCrio1 para oa rcsiduos: 
-aestl<> 
._.. 
--·r<eollui 
. tranatCrmc:ia c tnmsperte 
· metodol de tmancnto 
..ermicos, qulmiocs, fdtrw;lo. ~ c i~lo 
Normalizac;ao em Biotecnologia: 
Aplicac;ao a Industria 
UTILIZA(:AO DE METODOS DETRA TAMENTO 
DE RESIDUOS VALIDA DOS 
•tratamento termico 
•tntamento qu,mico 
•tntamento por irr•di•lo 
•tratamento por incinerll(:lo 
•tratamento por ftltrataelo 
. . . . . .... "~;!1'~J;~~~~i,~*iiz~i&i~$i:'.~;'.iW;;c1:;,:/, i 
_J'AUDA.C(O .;,c PROCl:DDRNToS DoCUIRllTADOS'·PilA · i; 
;,i.OJITD, ·UGISTAll .. 1 ;:•'.)ln'8DR&TAJl.' OS .. USULTADOS 1 
:~ Mass.Uuos PAL\ ' M'.OS'BAR ' QUI VII, nocaso ' ; 
c:'fOllKICK COllSTAllTDIDITl.UJI PRODUTO USPllJ'ADOR . j 
. DASISPICinCA(:01Srai-DITlllMll'IADAS· ''i.:;:;·-·+::; 
_· ._._, ._. _-_'" -''·: ... ~_· _" _'_·2_,._._.,~_·:·. . --...: 
Normalizac;ao em Biotecnologia: 
Aplicac;ao a Industria 
EN 12741 - Guidance for biotechnology laboratory 
operations 
Esta norma est.6 lnterli&ada com: 
EN 12128 • Nivcis de confinllmcnlD de laborllilrioo de microbiologia, 
in::ras de riKo, Jocaia C requisitos flliCOI de segurm~a 
EN 12738 - Guidance for containment of aim.all i.noculll:Cd with micro-
organisms in experiments 
EN 12739 - llepon oo the selecticn of equipment need foc bi.-hnolo&Y 
laboratories according to Ibo desrce of huard 
EN 12740 - Guidance for handling, inactivating and tcstins of waste 
(WCI • WW...,... de lnelflpde, d-Y.nt••• • •H-) 
EN 12347 - Perfurmmc:c criteria for autoclaves 
prEN 12469 - Performaocc criteria for microbiological safety cabioct1 
{WG4- Etl•lf•••) 
Normalizac;ao em Biotecnologia: 
Aplicac;ao a Industria 
Normalizac;ao em Biotecnologia: 
Aplicac;ao a Industria 
EN 12741 • Guidance for biotechnology laboratory 
operations 
nonna fornecc: roeom~ pora op~lo de boa pridC111 cm 
' do biolDCllologia, c:obrindo todoo 01 upoctoo de~ do 
bioooc:nol6Pco e du -~ cm quo - dove ""' planeedo, 
valiclado e COnlrOlodo, hem C01110 01 _... do ~ C 
do pcseool mm>lvjdo, 
reconhooido quo M boa prltiCM labor-.ilia nccossiUm de uma 
orm~ c lr<ino do _..i. c quo ao proocdimmlOO -lo ~IOI ns 
daform~quoo-1 """'°"· 
JRecomenda-... que 0 _. - ...... todM .. f..as do inJbrma\;io 
cv1111e1. incluindo oo reaultados ds av~ de risco biol6Pco . 
Normalizac;ao em Biotecnologia: 
Aplicac;ao a Industria 
EN 12741 - Guidance for biotechnology laboratory 
operations 
Esta norma refere os crl~riol pan: 
- form.,.:io c treino 
- FSdo doe porip c _,_ 
- acompanhmncnto mOdico c ds smidc 
-limpczac~ 
-dcsconlaminl?o 
Normalizac;ao em Biotecnologia: 
Aplicac;ao a Industria 
Nonnalizai;:ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
• PrOlbido pipetar A boca 
Nonnalizai;:ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
Nonnalizai;:ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
EN 12738 - Guidance for containment of animals 
inoculated with microorxanisms in experiments 
Etta norm• ad. iaterH1ada cam: 
BN 12121 • Nlvci1 do coofinamento do labonalriol de microbiolosia, 
~ de Neo. lc:ail e rcquili10I ftsi.cos de ICgUl'm~a 
BN 12739 - Report on the oclcc:tioc of equipment need for biote<hnology 
.-acccnliq to Ibo dear= ofhazanl 
BN 12740 - GuidldCC for handlins, -tivlling and tCllins of-
BN 12741 • GuidldCC for bi-logy lahormty opcraiocl 
CR 12894 - Microorpnilms: cxmnination oflhe various C><istin& lisu of 
animal polhoscm and productioc of I IOpOrt 
(WGI -Lli .. •lt6rM1ll• .. ,..d:~ .. ,_. ......... ,.,._) 
EN 12347 • Performmec criteria for 1Utoclavel 
prBN 12469 - Porfonnoncc <rileria for microbiologieal safefy cobiocts 
(WC.-~··--·> 
Nonnalizai;:ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
•Lavar as mios depois de 
trabalhar com agentes 
biolOgicos infecciosos. 
•Lavar 5e111pre a mios 
antes de abandonar o 
laborat6rio. 
Nonnalizai;:ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
EN 12738 - Guidance for containment of animals 
inoculated with microorganisms in experiments 
oorma. - • mcdidao minima de scaurlD!l• biol6sica do 
lllico de animais dclibcndamenlc inoculadoo com 
·crorpniamoo, incluindo OOM, quc ljlRIOl!lom um riaco pon 1 saUdc 
ma ou mimal, ou J*'8 o ambieme. 
qula - .. _ ........ I"''" fau ---& thl • obrl~ 
rrd 4~ nltlll' au. tlor ot1 so{rlltlato ..,,«06blo 
Nonnalizai;:ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
EN 12738 - Guidance for containment of animals 
inoculated with microorganisms in experiments 
Esta norma ref'ere os critirlol para a cusiftc~lo dot 4 nivei1 
de conftnamento de acordo com o 1rupo de risco de 
microrpnlsmot u1ados: 
- !ri..-.quinl<>Olllicoo de~ 
- · • portal e janclu 
- condi~ pant limpcza de in~jaullllipiolu 
-~de lavqcm 
-~ioc c:x~io, sci_., 
- cquipmncnto 
- climin~ de n:olduoo 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
Sunuirio• de medidas de confinamento animal 
NtvEIS OE MEDIDAS DE CONFINAMENTO 4 
i.otarnento d• unldad• •nlm•I Nlo Nlo o,..... Sim 
Zonn cM p.ngo HMnalac:I• com 1lnal IM perlgo Nlo Sim Sim Sim 
btol6glco 
Unldllde .nlmal 19'6Yel pani d1acont11mlN.~lo Nlo O~onal Sim Sim 
Clmani. pnuur1nda Nlo Nlo o,..... Sim 
Chuwiro1 parw oa tn1balh9dor.1 Nlo Nlo ........ Sim 
·-· 
-· Tratarnento d• 1ftu.ntH Nlo Nlo 
_ ... 
Sim 
Unld9d9 .mm.t conulMda p1n SMrmlar o contn>lo Nlo Sim Sim Sim 
cH 1n .. cto1 1 roedor.a 
Unidad1 ff confln1m1nto lnlmW wnUl1da Nlo Nlo Sim Sim 
Smid• do arflltr9doatnvh d1fUtroHEPA Nlo Nlo Sim Sim 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
prEN 13441 - Guidance on containment of genetically 
modified plants 
normo, - a mcdidu do - lllico e bioklgico pon 
"""'plmlas ...-modif"-. iacluindo plmlas"""' .. 
. iai ... - - ..,otico de ""- - ....,.i. -
_.., minimizs., pcriael idclllificadoo polo milioe de ril<o. 
priaclpiol delcri ... opliclm-IO a - OOl a --~ de 
~-....,., mllia comploxo, e a llllili>o de rilco de ter em C<llllidenl!;lo a 
tqioaal. climillea cu -.. -~ llllbiamis ,.,..,._ 
dctcrmimr a neccaidldel e mlUreZ8 do confinamen&o. 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
prEN 13441 - Guidance on containment of genetically 
modif"ied plants 
l!sta nonna nfere os critiriot para: 
- uso simples do cslllfas 
- requisitol adicionail IO UIO simples de cstufas 
- uaodc salude Cl'C9Cimmto 
- controlo da diopenlo de p6len 
- controlo da diopenlo de liulDO e .........., 
- controlo da dispenlo per mciol veg:etativos 
- equipmnento (e.g. autoc:lavcs) 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
prEN 13441 - Guidance on containment of genetically 
modif"ied plants 
CONFINAMENTO BIOLOGICO: 
Uao de organlsmos ou de hospedeiros Inca- de 
permanecerwn viiveis em oondlc;6es ambientai• extiem.1• ou 
fora do MU haspedeiro npeclloo, ou que perdenm os 
mmanlsmos reprodutlws nooesNriOll ·a sua dlsperslo. 
Esta prEll ..U lnterHs- com: 
EN 12128 • Nlveis de ccafinamento de labor- de miorobiologio, 
lrcu de riaco, locais e requiaito1 fisic:os de scgurmi;a 
EN 12741 - Guid1111Ce for bioocclmology laboraloty operlOionl 
(WGI. Law ................ p~d-•olW.••••H-} 
EN 12347 - Performmcc criteria for autoclaves 
{WG4 • r..•lf•••l 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
Nonnaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
CR 12739 - Report on the selection of equipment needed 
for biotechnology laboratories according to the degree of 
hazard 
~llli>rio, - "" princlpico ponl • ~lo do ..ppamclllO • -1 
~--do biolmcnolosia. -
E1ta CR nr• interli&ada com: 
WG4 - Equipamento 
• vcstuirio do pro~lo 
- autoclaves 
- camaru de scguranr;a biolOgica 
- cenuifugaa de llli>cnlOrio 
- incubadorcs 
-frigorificos 
- contentorcs de rcsiduos 
Nonnaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
Classifica~Ao dos Agentes Biol6gicos 
Conforme o seu Nivel de Risco 
GRUPO 1 - Acente biol6&ic:o cuja probabilidade de causar doell(:as no ser 
humano e bai:la 
GRUPO 2 - A1ente bioi6cico que pode causar doe~as no ser humano e 
comtltuir um peri10 para 01 trabalhadores. sendo escassa a 
probabilidade de se propqar na cokctividade ( ••• J 
GRUPO 3 - Agente biolOs:ico que pode causar doen~as craves no ser humano 
e constituir um risco 1rave para os trabalhadores. sendo 
su1eeptfvel de se propacar na cotectividade ( .•. J 
"< ., GRUPO 4 -Ae;ente biol6&ico que causa doen~as no 1er bumano econstituiu 
um rlsco 1rave para os trabalhadores, sendo susceptfvel de 
apresentar um elevado nfvel de propag~lo na colKtividade ( ••. J 
(Alt.ll'doD.LIMM'cM19cMAllltl·.........,,_.•~•oE....,..) 
Nonnaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
Classifica~Ao dos Microrganismos de acordo com 
a Patogenicidade para as Plantas 
Cateeoria ltpl - Mlcroraanilmos que podem causar doen~a em plantal, mu 
cuja lmportAncia e apenu local( ..• ) 
Catesoria ltpl - Microraanismo1 conhecido1 como c1u1adorn de surtos 
epidtmJcos qricolu ou em planlu omamenlais f ••• ) 
Cateeoria EpJ • Mlcroraanilmos que con•am du lislal de quaremena; a 
sua import~lo e manuseamenro encontram-se pro,bidos ( •.• J 
Nonnaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
CR 12250 - Microorganisms: Further examination of 
organisms in support of the classification work carried 
out under directive 90/679/EEC 
relalOrio, fomeco 01 principioa pora a ~ doo traballu1dor"' aos 
· rolacionldao com a ~ a - biol6P:of, o combina oa 
de rilco com oe criterios de clusi~lo doe microrpaimlo1 
enicos para o Hommn. 
Esta CR esti ln1erH1ada com: 
Dccrcto-Lein.0 84/97de l6dcAbril 
Portaria n. 0 1036198 de IS de Dczcmbro 
Nonnaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
CR 12292 - MicroorganisOlll: Examination of the various 
existing lists of plant pathogens and production of a 
report 
Orelllli>rio, oirarnina u YilriaaliRm-do ~· 
palDgdniooo pona • plmm, o ...-a a ~ de 3 eaaqoriaa de 
microrpoimaot~eo& 
Nonnaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
CR 12292 - Microorganisms: Examination of the various 
existing lists of animals pathogens and production of a 
report 
0 relalilrio, oirarnina • Yilriaa lislu -.do micnJrpnismos 
palD ....... .,... .. aoimaia, • ...-•• ~de 3 ..,.na do m1cnqlai-paq6niooo,ap6a ____ B6JaiCa. ~
AJomam. llolanda, Reim Unido.o·Oll! (Ollke':i....aliollal:dea 
Epizootiol). '.<'.<:>::,·,;.,··: 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
Classifica,,:ilo dos Microrganismos de acordo com 
a Patogenicidade para os Animais 
Catecoria Eal - Mitroreanismos que podem causar docn~a em animais. e 
que. em grau variivel. apresentam u caraterisllcas squintes: 
importAncia &fO&rifica limitada; ball a ou nula transmissibilidade 
entre esptcies ( ... J 
Categoria Eal - Microrcanismos que provocam epizootias craves ( ... J 
Categoria EaJ - Microrsanismos que provocam panzootias ou epizootias 
com mortalidade elevada e possiveis consequencias econ6micas 
catastrOficas para as areas rurais afectadas ( ... J 
Normaliza9ao em Biotecnologia: 
Aplica9ao a Industria 
CR 13426 - Microorganisms: Report on the criteria used 
to classify Group I genetically modified microrganisms 
relatOrio, examina °' virioe: criterios de squrm~a pm-a os MGM do 
I uudoo pelas llUloridadcs oompelenlCS naoionaio. 
rtugal: OOQA - Jorse Nucimemo-F....-
Esta CR esti lnterH1ada com: 
WGJ - Organismos geneticamente modilicados 
para aplica~o no ambiente 
